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Auf den sohriftlichen Bescheid der internationalen Recherchenbehorde gemaB Regel 
43bisA PCT in Verbindung mit dem am 21. Februar 2005 eingegangenen Antrag auf vorlaufige 
intemationale Prufung werden beiliegend geanderte Anspruche eingereicht, die der weiteren 
Prufung zugrunde gelegt werden sollen. Die geanderten Anspruche basieren auf einer 
Zusammenlegung der ursprunglicli eingereichten Anspruche 1 und 14. Die auf den 
ursprunglichen Anspruch 14foigenden Anspruche wurden in ihrer Nummerierung und ihren 
Ruckbezugen an die Zusammenlegung der Anspruche 1 und 14 angepasst. 

Das geanderte Anspruchsbegehren betrifft nunmehr eine Vorrichtung zur Verabreichung von 
basischen Wirkstoffen, insbesondere Nicotin, an den menschlichen oder tierischen Korper durch 
Inhalation, wobei die Vorrichtung eine erste Zubereitung enthalt, welche einen Gehalt an Nicotin- 
Base oder/und einem anderen basischen Wirkstoff aufweist, eine zweite Oder mehrere weitere 
Zubereitungen enthalt, wobei mindestens eine Zubereitung einen Gehalt an mindestens einer 
fluchtigen und zur Inhalation geeigneten Saure aufweist, und dadurch gekennzeichnet ist, dal3 
sie eine erste LufteinlaBoffnung, eine zweite LufteinlaBoffnung und eine Luftaustrittsoffnung 
aufweist, dergestalt, dass der durch die erste EinlaBoffnung einstromende Luftstrom vonviegend 
uber die genannte erste Zubereitung hinwegstromt, und der durch die zweite EinlaBoffnung 
einstromende Luftstrom vonA/iegend uber die genannte(n) zweite oder weitere(n) 
Zubereitung(en) hinwegstromt. und wobei sich die beiden Luftstrome im weiteren Verlauf 
vereinigen und durch die genannte Austrittsoffnung aus der Vorrichtung austreten. 



Sparkasse KdlnBonn 39 22 226 (BL2 370 501 98) 
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Vorrichtungen zur inhalativen Verabreichung von Wirkstoffen, die zwei EinlaBoffnungen und eine 
Austrittsoffnung aufweisen, so dass der.durch die erste EinlaBoffnung einstromende Luftstrom 
vorwiegend uber eine erste Zubereitung und der durch die zweite EinlaBoffnung einstromende 
Luftstrom vonA/iegend uber eine zweite oder weitere Zubereitung(en) hinwegstromt, um sich 
danach zu vereinigen, sind im aufgezeigten Stand der Technii< nicht beschrieben. Dem 
aufgezeigten Stand der Technik sind aucii keine Hinweise auf eine derartige Vorrichtung zu 
entnehmen. so dass der Gegenstand des geanderten Hauptanspruchs nicht nur neu ist, sondern 
auch auf erfinderischer Tatigkeit beruht. 

Die mit der internationalen vorlaufigen Priifung beauftragte Behorde wird daher gebeten, einen 
internationalen vorlaufigen Prufungsbericht zu erstellen, aus dem die Patentfahigkeit der 
vorliegenden Erfindung klar und eindeutig hervorgeht. 



Vert refer 




Aniage: - Geanderte Anspriiche (23 Anspruche) 



Geanderte An sprue he 



1. Vorrichtung zur Verabreichung von basischen Wirkstoffen, 
insbesondere Nicotin, an den menschlichen oder tierischen Korper 
durch Inhalation, wobei die Vorrichtung 

- eine erste Zubereitung enthalt, welche einen Gehalt an Nicot in- 
Base oder/und einem anderen basischen Wirkstoff aufweist; 

- eine zweite oder mehrere weitere Zubereitungen enthalt, wobei 
mindestens eine Zubereitung einen Gehalt an mindestens einer 
fluchtigen und zur Inhalation geeigneten Saure aufweist, 

dadurch crekennzeichnet , dass die Vorrichtung eine erste 
Lu£teinlai^o££nung, eine zweite Luf teinlaSoffnung und eine 
Lu£taustrittsd££nung aufweist, dergestalt, dass der durch die 
erste Einlai^off nung einstrdmende Ijuftstrom vorwiegend uber die 
genannte erste Zubereitung hinwegstromt , und der durch die zweite 
Einlai^offnung einstrdmende Luftstrom vorwiegend iiber die 
genannte (n) zweite oder weitere (n) Zubereitung (en) hinwegstromt, 
und wobei sich die beiden Iiuftstrome im weiteren Verlauf 
vereinigen und durch die genannte Austrittsoffnung aus der 
Vorrichtung austreten . 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch aekennzeichnet ^ dass 
die genannten Zubereitungen an separaten Stellen innerhalb der 
Vorrichtung appliziert sind. 

3 . Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2 , dadurch gekennzeichnet , 
dass die genannte erste Zubereitung Nicotin-Base oder/und einen 
anderen basischen Wirkstoff in Koxnbination mit mindestens einem 
zur Inhalation geeigneten Losemittel enthalt, wobei Ethanol 
bevorzugt wird. 



4. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspzriiche, dadurch 
gekenn zeichnet , dass die genannte (n) fluchtige(n) Saure (n) in 



Kombination mit mixidestens elnem Inhalation geeigneten Ldsemittel 
in der Zubereitung enthalten ist/sind, wobei Ethanol bevorzugt 
wird . 

5. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurcb 
gekennzeiclinet , dass die genannte(n) f laichtige (n) , 
inhalierbare (n) Saure(n) aus der Gruppe ausgewahlt ist/sind, 
welcbe Essigsaure, Milchsaure, Apfelsaure und Propionsaure 

uxnf afit • 

6. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet , dass sie wahrend des Xnhalationsvorganges 
Nicotin-Base einerseits und fltichtige Saure(n) andererseits in 
annahernd aquimolaren Mengen aus den genannten Zubereitungen 
freisetzt . 

7. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet , dass sie wahrend eines Inspirationsvorganges, der 
eine Dauer von 1 bis 10 s aufweist und bei dem eine 
Einatmungsgeschwindigkeit von 0,1 bis 11/ min erreicht wird, 5 
bis 250 iig, vorzugsweise 10 bis 100 ]ig, Nicotinbase oder einen 
anderen basischen Wirkstoff aus der genannten Zubereitung in die 
eingeatmete Luf t freisetzt • 

8. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet , dass bei der Inhalation im Innenraum der 
Vorrichtung Aerosolteilchen gebildet werden, wobei die Gro&e 
dieser Partikel vorzugsweise weniger als 10 lam betragt. 

9. Vorrichtung iiach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch 
gekenn zeichnet , dass die genannte(n) Zubereitung (en) mindestens 
einen weiteren fliichtigen und zur Inhalation geeigneten 
Zusatzstoff enthalt/enthalten, vorzugsweise Menthol. 

10. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch 
gekenn zeichnet , dass mindestens eine der genannten, Nicotin-Base 
Oder Saure(n) enthaltenden Zubereitungen eine Polymer-Matrix 



aufweist, in welcher der Wirkstoff oder die Saure(n) enthalten 
ist/sind, vorzugsweise in geloster oder dispergierter Form. 

11- Vorrichtung nach Anspruch 10, wobei die Polymermatrix 
vorzugsweise auf der Basis von Polymeren aus der Polyethylene, 
Polypropylene, Silikonpolymere (Polydimethylsiloxane) und Poly- 
(meth) acrylaten umfassenden Gruppe ausgewahlt: ist:. 

12- Vorrichtung einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch 
aekennzeichnet . dass sie zuznindest teilweise, vorzugsweise 
vollstandig, aus einem fur den/die Wirkstoff (e) undurchlassigen 
Material hergestellt ist, insbesondere aus Polyestermaterial, 
welches mit einem Copolymer aus Acrylonitril und Methacrylat 
beschichtet ist, und/oder aus Metallf olie (n) , oder Kombinationen 
der genannten Material ien. 

13.. Vorrichtung einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet . dass sie nach der Herstellung und wahrend der 
Lagerung mit einer abziehbaren, fur den/die basischen 
Wirkstoff (e) undurchlassigen Schutzschicht bedeckt ist, 
dergestalt, dass durch die abziehbare Schutzschicht ein den/die 
Wirkstoff (e) enthaltendes Kompartiment und ein die Saure(n) 
enthaltendes Kompartiment gebildet wird, wobei beide 
Kompartimente gasdicht voneinander getrennt und gegeniiber der 
Umgebungsluf t abgeschlossen sind. 

14. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch aekennzeichnet , dass 
die Leitungsquerschnitte der Luf teinstromof f nungen und der 
Luf tausstromof f nung so bemessen sind, dass der negative 

Dif f erenzdruck in der Mundhohle wahrend des Einatmungsvorgangs 
hochstens 300 Pa, vorzugsweise hochstens 200 Pa betragt. 

15. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch 
qekennzeichnet . dass sie zumindest ein durch Tiefziehen 
hergestelltes Formteil aufweist, in welchem langliche 
Vertiefungen angebracht sind, welche einen ersten Luf tzuf uhrkanal 



uiid einen zweiten Luf tzuf ulirkanal sowie elnen durch Vereinigung 
dieser beiden Luftkanale gebildeten Luf taustrittskanal bilden. 

16. Vorrichtung nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet , dass 
sie jeweils ein durch Tie£ziehen gebildetes Oberteil und 
Unterteil aufweist, wobei die beiden Formtieile die genannt:en 
Vertiefungen au£weisen und derart miteinander verbunden sind, 
dass durcb die gegeniiberliegend angeordneten Vertiefungen ein 
erster Luf tzuf uhrkanal mit einer Luf teintrittsof f nung, ein 
zweiter Luf tzuf uhrkanal mit einer Luf teintrittsof f nung, sowie ein 
durch Vereinigung dieser beiden Luftkanale gebildeter 

Luf taustrittskanal mit einer Luf taustrittsof f nung gebildet wird. 

17. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet , dass die genanxite erste Zubereitung sich in 
derjeiiigen langlichen Vertiefung befindet, welche den ersten 
Luf tzufuhrkanal bildet, und die genannte zweite Zxibereitung sich 
in derjenigen langlichen Vertiefung befindet, welche den zweiten 
Luf tzufuhrkanal bildet, wobei bevorzugt wird, dass die 
Zxibereitungen jeweils in der Nahe der Luf teintrittsoff nung 
appliziert sind. 

18 . Verf ahren zur Herstellung einer Vorrichtung nach einem der 
Anspriiche 1 bis 17, wobei das Verf ahren die folgenden Schritte 

aufweist: 

- Herstellung eines Foinnteils, vorzugsweise durch Tief Ziehen, 
wobei das Formteil eine erste langliche, konkave Vertiefung zur 
Aufnahme der genannten ersten Zubereitung und eine zweite 
langliche, konkave Vertiefung zur Aufnahme der genannten 
zweiten Zubereitung aufweist; 

- Einbringen einer vorbestiromten Menge einer Nicotin-Base oder 
einen anderen basischen Wirkstof f enthaltenden 

ersten Zubereitung in die genannte erste Vertiefung; 

- Einbringen einer vorbestimmten Menge einer Saure(n) 
enthaltenden zweiten Zubereitung in die genannte zweite 
Vertiefung • 



19. Verfahren nach Anspruch 18, dadurch aekennzeichnet . dass das 

befiillte Formteil mit einer abziehbaren, fiir den/ die basische (n) 

* . 

Wirkstof f (e) undurchlassigen Schutzschicht bedeckt wird^ 
dergestalt, dass durch. die abziehbare Schutzschicht ein den/die 
Wirkstoff (e) enthaltendes Kompartiment und ein die Saure(n) 
enthaltendes Kompartiment gebildet wird, wobei beide 
Kompartimente gasdicbt voneinander getrennt und gegenxiber der 
Umgebungsluft abgeschlossen sind. 

20. Verfahren nach Anspruch 18 Oder 19, dadurch aekennzeichnet , 
dass bei der Herstellung des Formteils eine weitere langliche, 
konkave Vertiefung durch Tiefziehen gebildet wird, welche mit den 
beiden anderen genannten Vertiefungen in Verbindung steht und 
einen Luf taustrittskanal bildet. 

21. Verfahren nach Anspruch 20, dadurch qekennzeichnet , dass das 
befiillte Formteil mit einem als Oberteil dienenden Formteil 
verbunden wird, welches langliche Vertiefungen aufweist, die 
diejenigen des befullten Formteils entsprechen, so dass durch die 
jeweils iibereinander liegenden Vertiefungen ein erster 

Luf tzuf uhrkanal mit einer Luf teintrittsdf f nung, ein zweiter 

Luf tzufuhrkanal mit einer Luf teintrittsdf f nung, sowie ein 

Luf taustrittskanal mit einer Luf taustrittsoff nung gebildet wird. 

22. Verwendung eines Jnhalators nach einem der Anspriiche 1 bis 
17 zur Raucher-Entwohnung oder zur rauchfreien Stillung des 
Nicotin-Verlangens bei situativer Notwendigkeit • 

23. Verwendung eines Jnhalators nach einem der Anspriiche 1 bis 
17 zur gleichzeitigen Inhalation eines basischen Wirkstof fs und 
einer oder mehrerer fliichtiger saurer Verbindungen. 



